










































vs. CF 9.8 か月）．同じ抗 PD-1 抗体薬であるニボル
マブ（Nivo）に関しても，1次治療においてCF療














行われ，OS における Nivo の優越性が示された
（MST：Nivo 10.9 か月 vs. タキサン 8.4 か月）．こ










例において Pembro 群の OSにおける優越性が示さ
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れた（MST：Pembro 10.3 か月 vs. タキサンまたは
IRI 6.7 か月）．この結果に基づき 2020 年 8 月に
Pembro も本邦で保険承認された．以上より現在の















JCOG8703（Phase Ⅱ） CF  39 35.9 3.5（奏効した症例）
9.5
（奏効した症例）
JCOG9407（Phase Ⅱ） CF  36 33.3 －  6.6
KEYNOTE-590
（SCCのみ）
CF＋Pembro 274 － 6.3 12.6
CF 274 － 5.8  9.8
2 次治療
ATTRACTION-3
Nivo 171 19 1.7 10.9
タキサン 158 22 3.4  8.4
KEYNOTE-181
（SCC，PD-L1 CPS ≧ 10）
Pembro  85 － － 10.3
タキサンまたは IRI  82 － －  6.7
B．局所進行食道がん





JCOG9516（Phase Ⅱ） CF+RT  60 68.3 15.0 10.0
JCOG0303
standard dose CF＋RT  68 － 0 13.1
low dose CF＋RT  71 － 1.4 14.4
C．切除可能食道がん
周術期補助療法






手術＋術後CF 166 － 39 43
術前 CF＋手術 164 － 44 55
CheckMate-577
術前CRT＋手術＋プラセボ 262 11.0
術前 CRT＋手術＋Nivo 532 22.4
化学放射線療法





JCOG9906（Phase Ⅱ） CF＋RT  76 － 62.2 44.7/36.8
Kato K et al（Phase Ⅱ） CF＋RT  51 － 70.6 63.8/ －
PRODIGE5/ACCOER17
FOLFOX＋RT 134 67 44 19.9/ －





















































































であり，その治療成績はMST 7.1 ～ 10.8 か月程度
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であった．その後，1999 年に 5-FU の経口剤である
テガフール・ギメラシル・オテラシルカリウム
（S-1）が保険承認され，JCOG9912 試験15）で OS に
おける S-1 の 5-FU に対する非劣性，SPIRITS 試
験16）で S-1 に対する S-1＋CDDP 療法（SP療法）の
優越性が示された（JCOG9912 試験 MST：5-FU 
表 2　胃がんに対する主な臨床試験の結果
切除不能進行・再発胃がん







5-FU 234 9  2.9 10.8
CPT-11＋CDDP 236 38  4.8 12.3
S-1 234 28  4.2 11.4
SPIRITS
S-1 150 31  4.0 11.0
S-1＋CDDP 148 54  6.0 13.0
G-SOX
SP 324 52.2  5.4 13.1
SOX 318 55.7  5.5 14.1
ToGA
XP or FP 230 34.5  5.5 11.1
XP or FP＋トラスツズマブ 227 47.3  6.7 13.8
CheckMate-649
（PD-L1 CPS ≧ 5）
FOLFOX or CAPOX＋Nivo 473 60  7.7 14.4
FOLFOX or CAPOX 482 45  6.0 11.1
ATTRACTION-4
SOX or CAPOX＋Nivo 362 57.5 10.45  17.45
SOX or CAPOX 362 47.8  8.34  17.15
B．2 次治療
WJOG4007
CPT-11 111 13.6  2.3  8.4
PTX 108 20.9  3.6  9.5
ABSOLUTE
nab-PTX（weekly） 240 33  5.3 11.1
nab-PTX（tri-weekly） 243 25  3.8 10.3
PTX 243 24  3.8 10.9
RAINBOW
PTX＋RAM 330 28  4.4  9.6
PTX 335 16  2.9  7.4
Bando H et al（Phase Ⅱ） nab-PTX＋RAM  42 54.8  7.6 －
C．3次治療
ATTRACTION-2
Nivolumab 330 11.2  1.61   5.26
placebo 163 0  1.45   4.14
TAGS
FTD/TPI 337 4 2.0  5.7
placebo 170 2 1.8  3.6
DESTINY-Gastric 01 
Trastuzumab Deruxtecan 125 51 5.6 12.5
Physician’s choise  62 14 3.5  8.4
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10.8 か月 vs. S-1 11.4 か月，SPIRITS 試験 MST：







































CheckMate-649 試験，ATTRACTION-4 試験の 2







PTXの比較が行われた．この試験は IRI の PTXに
対する優越性を検証する試験であったが，結果はむ
しろ PTX の方が良好であった（MST：IRI 8.4 か









































学療法が一般的である．Stage Ⅱ / Ⅲの症例に対し
て手術単独群と術後補助化学療法として S-1 を 1 年
間服用する群（S-1 群）を比較したACTS-GC 試験
では，主要評価項目であるOSが S-1 群において有
意延長した28，29）（5 年生存率 手術単独群 61.1％ vs. 
S-1 群 71.7％）．ACTS-GC 試験の後，再発率の低い
Stage Ⅱの症例に対する S-1 の至適投与期間を検証
するために，投与期間 6 か月と 1 年を比較した
OPAS-1 試験が行われたが，6か月群の 1年群に対
する非劣性は示せなかった30）．一方，再発率の高い
Stage Ⅲの症例に対しては，S-1 単独への DTXの
上乗せ効果を検証した JACCRO-GC07 試験が行わ
れ，DTXの上乗せ効果が示された31）（3 年無病生存
率：S-1 群 50％ vs. S-1+DTX 群 66％）．また本邦
と同じくD2 郭清を行う韓国では，Stage Ⅱ / Ⅲの
症例に対して手術単独群と術後補助化学療法として
CAPOX療法を 6か月間行う群（CAPOX群）を比
較した CLASSIC 試験32，33）が行われ，術後 CAPOX
療法の有効性が示されている（5年生存率：手術単










12 か月程度であったが，最近の臨床試験では 30 か
月程度まで延長している．多くの薬剤の登場により
大腸がんに対する薬物療法の治療選択は煩雑になっ






















手術 → S-1　1 年 529 72.2 71.7
手術単独 530 59.6 61.1
OPUS-1
手術 → S-1　6 か月 295 89.8 －
手術 → S-1　1 年 295 93.1 －
JACCRO-CC05
手術 → S-1＋DTX　1年 454 66 －
手術 → S-1　1 年 459 50 －
CLASSIC
手術 → CAPOX　6か月 520 75 78


















FOLFOX or CAPOX＋BEV 699 47 9.4 19.9
FOLFOX or CAPOX 701 49 8.0 21.3
SOFT
SOX＋BEV 256 62 11.7 29.6
FOLFOX＋BEV 255 63 11.5 30.9
WJOG4407G
FOLFIRI＋BEV 197 64 12.1 31.4
FOLFOX＋BEV 198 62 10.7 30.1
TRICOLORE
IRIS/SIR＋BEV 241 66.4 14.0 34.9
FOLFOX＋BEV 243 70.6 10.8 33.6
TRIBE
FOLFOXILI＋BEV 252 65.1 12.3 29.8
FOLFIRI＋BEV 256 53.1 9.7 25.8
TRIBE2
FOLFOXILI＋BEV 339 62 12.0 27.4
FOLFOX＋BEV 340 50 9.8 22.5
CRYSTAL
FOLFIRI 599 38.7 8.0 18.6
FOLFIRI＋CET 599 46.9 8.9 19.9
CRYSTAL後解析
（RAS野生型）
FOLFIRI 189 38.6 8.4 20.2
FOLFIRI＋CET 178 66.3 11.4 28.4
PRIME
（KRAS野生型）
FOLFOX 331 48 8.6 19.7
FOLFOX＋PANI 325 57 10.0 23.9
PRIME後解析
（RAS野生型）
FOLFOX 253 － 7.9 20.2
FOLFOX＋PANI 259 － 10.1 26.0
FIRE-3
（KRAS野生型）
FOLFIRI＋BEV 295 58.0 10.3 25.0
FOLFIRI＋CET 297 62.0 10.0 28.7
PEAK（Phase Ⅱ）
（KRAS野生型）
FOLFOX＋BEV 143 53.5 10.1 24.3
FOLFOX＋PANI 142 57.8 10.9 34.2
CALGB80405
FOLFOX or FOLFIRI＋BEV 559 55.2 10.6 29.0
FOLFOX or FOLFIR＋CET 578 59.6 10.5 30.0
KEYNOTE-177
（MSI-high）
Pembro 153 43.8 16.5 －
standard chemotherapy 154 33.1 8.2 －
































































2 次治療でもそのまま BEV を併用する（BEV 














エンコラフェニブと CETの 2 剤併用療法，および
これらにMEK阻害薬であるビニメチニブを加えた
3剤併用療法の有効性が示されており62），本邦でも
2020 年 12 月に保険承認されている（MST：IRI ま
たは FOLFIRI＋CET 5.4 か月 vs. 2 剤併用療法 8.4
か月 vs. 3 剤併用療法 9.0 か月）．
　マイクロサテライト不安定性（MSI）を有する症
例に対しては，現在 2次治療で抗 PD-1 抗体薬であ
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chemotherapy＋BEV 409  5.4 5.7 11.2
chemotherapy 411  3.9 4.1  9.8
VELOUR
FOLFIRI＋AFL 612 19.8 6.90 13.50
FOLFIRI 614 11.1 4.67 12.06
RAISE
FOLFIRI＋RAM 536 13.4 5.7 13.3
FOLFIRI 536 12.5 4.5 11.7
EPIC
IRI＋CET 648 16.4 4.0 10.7
IRI 650  4.2 2.6 10.0
EPIC 後解析
（RAS野生型）
IRI＋CET 231 29.4 5.4 12.3
IRI 221  5.0 2.6 12.0
20050181
（KRAS野生型）
FOLFIRI＋PANI 303 35.4 5.9 14.5




ビニメチニブ＋CET 224 26 4.3  9.0
エンコラフェニブ＋CET 220 20 4.2  8.4
IRI or FOLFIRI＋CET 221  2 1.5  5.4
KEYNOTE-016（Phase Ⅱ）
（MSI-high） Pembro  11 40 not reached not reached
CheckMate-142
（MSI-high）
Nivo  74 31.1 14.3 not reached
Nivo＋Ipi 119 54.6 not reached not reached
B．3 次治療以降
NCIC CTG CO.17
CET 287 8.0 1.9  6.1
Placebo 285 0 1.8  4.6
20020408
PANI 231 10 13.8（週）  6.4
Placebo 232 0  8.5（週）  6.3
CORRECT
REG 505 1.0 1.9  6.4
Placebo 255 0.4 1.7  5.0
RECOURSE
FTD/TPI 534 1.6 2.0  7.1
Placebo 266 0.4 1.7  5.3








































試験名 レジメン N 無病生存率（%） 生存率（%）
MOSAIC
FOLFOX 1123 73.3（5 年） 78.5（6 年）
5-FU 1123 67.4（5 年） 76.0（6 年）
MOSAIC
（Stage Ⅱ）
FOLFOX 451 83.7（5 年） 86.9（6 年）
5-FU 448 79.9（5 年） 86.8（6 年）
MOSAIC
（Stage Ⅲ）
FOLFOX 672 66.4（5 年） 72.9（6 年）
5-FU 675 58.9（5 年） 68.7（6 年）
NO16968
（Stage Ⅲ）
CAPOX 944 66.1（5 年） 77.6（5 年）
5-FU 942 59.8（5 年） 74.2（5 年）
IDEA
（Stage Ⅲ）
FOLFOX/CAPOX 3 か月 6424 74.6（3 年） －
FOLFOX/CAPOX 6 か月 6410 75.5（3 年） －
IDEA
（Stage Ⅱ再発高リスク）
FOLFOX/CAPOX 3 か月 1639 80.7（5 年） －
FOLFOX/CAPOX 6 か月 1634 83.9（5 年） －
JFMC46-1201
（Stage Ⅱ再発高リスク）
UFT/UZL 804 80.9（3 年） 94.7（3 年）
手術単独 402 74.0（3 年） 96.0（3 年）
ACHIEVE-2
（Stage Ⅱ再発高リスク）
FOLFOX/CAPOX 3 か月 255 88.2（3 年） －
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